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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2025/221
od 6. veljace 2025.

o izdavanju odobrenja Unije za pojedinacni biocidni proizvod ,Neporex 2SG” u skladu s Uredbom
(EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeéa od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trzi$tu i uporabi biocidnih proizvoda ('), a posebno njezin ¢lanak 44. stavak 5. prvi podstavak,

bududéi da:

(1) Drustvo Elanco Animal Health Inc. podnijelo je 13. prosinca 2017. Europskoj agenciji za kemikalije (,Agencija”)
zahtjev u skladu s ¢lankom 43. stavkom 1. Uredbe (EU) br. 528/2012 za odobrenje Unije za pojedina¢ni biocidni
proizvod pod nazivom ,Neporex 2SG”, koji pripada vrsti proizvoda 18 kako je opisana u Prilogu V. toj uredbi, uz
pisanu potvrdu da je nadlezno tijelo Njemacke pristalo ocijeniti taj zahtjev. Zahtjev je evidentiran u registru
biocidnih proizvoda pod brojem predmeta BC-NA035887-38.

(2)  ,Neporex 2SG” kao aktivnu tvar sadrzava ciromazin, koji je uvrSten na popis odobrenih aktivnih tvari Unije iz
¢lanka 9. stavka 2. Uredbe (EU) br. 528/2012 za vrstu proizvoda 18.

(3)  Nadlezno ocjenjivacko tijelo Agenciji je 25. rujna 2023., u skladu s clankom 44. stavkom 1. Uredbe (EU)
br. 528/2012, podnijelo izvjesée o ocjenjivanju i zakljucke ocjenjivanja.

(4)  Agencija je 20. oZujka 2024. Komisiji dostavila misljenje (?), nacrt saZetka svojstava biocidnog proizvoda za
,Neporex 2SG” i konacno izvjei¢e o ocjenjivanju pojedinacnog biocidnog proizvoda, u skladu s ¢lankom 44.
stavkom 3. Uredbe (EU) br. 528/2012.

(5) U misljenju se zakljucuje da je ,Neporex 2SG” pojedina¢ni biocidni proizvod u smislu ¢lanka 3. stavka 1. tocke (r)
Uredbe (EU) br. 528/2012, da ispunjava uvjete za odobrenje Unije u skladu s ¢lankom 42. stavkom 1. te uredbe te
da, podlozno sukladnosti s nacrtom sazetka svojstava biocidnog proizvoda, ispunjava uvjete utvrdene u ¢lanku 19.
stavku 1. te uredbe.

(6)  Agencija je 5. travnja 2024. Komisiji dostavila nacrt saZetka svojstava biocidnog proizvoda na svim sluzbenim
jezicima Unije u skladu s ¢lankom 44. stavkom 4. Uredbe (EU) br. 528/2012.

(7)  Komisija je suglasna s miljenjem Agencije i stoga smatra da je primjereno izdati odobrenje Unije za pojedina¢ni
biocidni proizvod ,Neporex 25G”.

(8)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za biocidne proizvode,

() SLL167,27.6.2012,, str. 1., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528/o0j.
() Misljenje ECHA-e od 29. veljace 2024. o odobrenju Unije za ,Neporex 2SG” (ECHA/BPC/418/2024), https://echa.europa.eu/opinions-
on-union-authorisation.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Drustvu Elanco Animal Health Inc. izdaje se odobrenje Unije s brojem odobrenja EU-0032480-0000 za stavljanje na
raspolaganje na trziStu i uporabu pojedinacnog biocidnog proizvoda ,Neporex 2SG” u skladu sa sazetkom svojstava

biocidnog proizvoda iz Priloga.

Odobrenje Unije valjano je od 27. velja¢e 2025. do 31. sije¢nja 2035.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 6. veljace 2025.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG

SAZETAK SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA

Neporex 25G

Vrsta(e) proizvoda

PT18: Insekticidi, akaricidi i proizvodi za suzbijanje drugih ¢lankonozaca

Broj autorizacije: EU-0032480-0000

Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda (R4BP): EU-0032480-0000

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

1.1. Trgovacki naziv(i) proizvoda
Trgovacki naziv(i) Neporex 2SG
MS Madendood Plus
Larvokill
LarvEx
Raxon Rae
1.2. Nositelj autorizacije
Ime/naziv Elanco Animal Health Inc.
Naziv i adresa nositelja autorizacije
Adresa Mattenstrasse 24 A 4058 Basel CH
Broj autorizacije EU-0032480-0000
Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda (R4BP) EU-0032480-0000
Datum autorizacije 27. veljace 2025.
Datum isteka autorizacije 31. sije¢nja 2035.
1.3. Proizvodal(i) proizvoda

Naziv proizvodaca

Schirm GmbH

Adresa proizvodaca

Dieselstrasse 8 85107 Baar-Ebenhausen Njemacka

Lokacija proizvodnih pogona

Schirm GmbH site 1
Dieselstr. 8 85107 Baar-Ebenhausen Njemacka

Naziv proizvodaca

Ipanema Industria de Produtos Veterindrios Ltda

Adresa proizvodaca

Rodovia Raposo Tavares KM 113 — Aragoiaba da Serra —
SP Brazil

Lokacija proizvodnih pogona

Ipanema Industria de Produtos Veterindrios Ltda site 1
Rodovia Raposo Tavares KM 113 — Barreiro 18190-000
Aragoiaba da Serra SP Brazil
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1.4.

2.1.

Naziv proizvodaca

Chemical Process Technologies (Pty) Ltd.

Adresa proizvodaca

Unit 21, Second Floor, 1 Melrose Boulevard — Melrose
Arch Juzna Afrika

Lokacija proizvodnih pogona

Chemical Process Technologies (Pty) Ltd. site 1
45 Battery St 0184 Waltloo, Ext1 Juzna Afrika

Proizvodad(i) aktivne(ih) tvari

Aktivna tvar

N-cyclopropyl-1,3,5-triazine-2,4,6-triamine
(Cyromazine)

Naziv proizvodaca

Elanco (Shanghai) Animal Health Co., Ltd.

Adresa proizvodaca

1 Changzhong Road, Wusi Farm, Fengxian County
201423 Shanghai Kina

Lokacija proizvodnih pogona

Elanco (Shanghai) Animal Health Co., Ltd. site 1
1 Changzhong Road, Wusi Farm, Fengxian County
201423 Shanghai Kina

Aktivna tvar

N-cyclopropyl-1,3,5-triazine-2,4,6-triamine
(Cyromazine)

Naziv proizvodaca

Shandong Guobang Pharmaceutical Co., LTD

Adresa proizvodaca

F12th, Trendyway Building, No.3688, Jiangnan Road,
Binjiang District — Hangzhou, Zhejiang Province Kina

Lokacija proizvodnih pogona

Shandong Guobang Pharmaceutical Co., LTD site 1
NO.02131 Xiangjiangxiyi Street, Advanced
Manufacturing Industrial Park, Binhai Economic
Development Zone - Weifang City, Shandong Province
Kina

SASTAV I FORMULACIJA PROIZVODA

Kvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu proizvoda

Uobicajeni naziv IUPAC naziv

Funkcija

CAS broj EZ broj Sadrzaj (%)

N-cyclop-
ropyl-1,3,5-tria-
zine-2,4,6-tria-
mine
(Cyromazine)

aktivna tvar

66215-27-8 266-257-8 2 % (w|w)
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2.2.  Vrsta(e) formulacija

SG Vodotopiva granula

3. OZNAKE UPOZORENJA I OBAVIJESTI

Oznake upozorenja

H412: Stetno za vodeni okolis, s dugotrajnim u¢incima.

Oznake obavijesti

P273: Izbjegavati ispustanje u okolis.
P501: Odloziti sadrzaj u/na skladu s lokalnim propisima.

P501: Odloziti spremnik u/na skladu s lokalnim
propisima.

4. AUTORIZIRANA UPORABA

4.1. Opis uporabe

Tablica 1.

Izlijevanje iz kante za zalijevanje

Vrsta proizvoda

PT18: Insekticidi, akaricidi i proizvodi za suzbijanje drugih
¢lankonozaca

Ako je relevantno, tocan opis autorizirane
uporabe

Nijje relevantno

Ciljni organizam(mi) (ukljuc¢ujudi razvojnu
fazu)

Znanstveno ime: Musca domestica
Uobicajeno ime: Kuéna muha
Stadij razvoja: li¢inke

Podrugje(a) uporabe

uporaba u zatvorenome
u Zivotinjskim nastambama

Nacin(i) primjene

Metoda: izlijevanje

Detaljan opis:
Izlijevanje razrijedenog proizvoda kantom za zalijevanje.

Koli¢ina(e) kod primjene i ucestalost

Stopa primjene: Nanesite 25 g biocidnog proizvoda/m? = 0,5 g
aktivne tvari/m? $to odgovara 1 litri otopine za primjenu po m? 2,5 %
(w|w); Za pripremu otopine za primjenu razrijedite 25 g biocidnog
proizvoda u 1 litri vode za tretiranje 1 m?

Broj i vremenski raspored primjene:

Staje za muzne krave i male preZivace: maksimalno 5 primjena
godisnje

Staje za goveda: maksimalno 5 primjena godi$nje

Staje za svinje: maksimalno 1 primjena godi$nje

Kokosinjci: maksimalno 1 primjena godisnje

Peradarnici (purani, patke, guske): maksimalno 5 primjena godi$nje
Staje za kunie: maksimalno 5 primjena godisnje

U slucaju da je za neku kategoriju Zivotinja godi$nje potrebno vise
primjena zbog ponavljanja infestacija, moraju se koristiti alternativni
proizvodi s drugom aktivnom tvari.

Ponovna primjena u slu¢aju viSestrukih primjena: Barem 6 tjedana pa
do nekoliko mjeseci izmedu primjena.
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Kategorija(e) korisnika profesionalac
Veli¢ine pakiranja i ambalaZni materijal Proizvod je u izravnom kontaktu s polietilenom (PE) bez obzira na
spremnik.

5.1.

— Posuda (PE): 100 g — 20 kg

— Zatvaranje: PE s folijom s toplotnom indukcijskom brtvom
(Aluminij)
— Vreéa (ViSeslojna aluminijska folija s primarnom
ambalazom od PE): 20 g - 100 g

— Zatvoreno postupkom toplinskog brtvljenja
— Fleksibilno pakovanje (viSeslojni materijal (polietilen
tereftalat (PET) i PE)): 3 kg — 5 kg

— Zatvoreno postupkom toplinskog brtvljenja
— Bacdva (primarno pakovanje: viSeslojni materijal (PET i PE):
4kg—-20kg

— Zatvoreno s polipropilen (PP) zip zatvaracem

— Sekundarno pakovanje: kruti spremnik (vlakna/karton/PE/PP|
drugi sli¢ni polimeri s poklopcem)

. Upute za uporabu specificne za uporabu

Pogledajte opée upute.

. Mjere za smanjenje rizika specificne za uporabu

Pogledajte opée upute.

. Ako su specificne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim ucincima, upute za prvu pomo( i hitne mjere u

slucaju nhuzde za zastitu okolisa

Pogledajte opée upute.

. Ako su specificne za uporabu, upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaZe

Pogledajte opée upute.

. Ako su specificni za uporabu, uvjeti skladistenja i rok trajanja proizvoda u uobicajenim uvjetima skladistenja

Pogledajte opée upute.

OPCE UPUTE ZA UPORABU()

Upute za uporabu
Op¢e upute

Nije odobreno za uporabu u stajama za telad.

Granule razrijedite u void (25 g biocidnog proizvoda u 1 litri vode za tretiranje 1 m?). Dozvoljena je primjena samo
kantom za zalijevanje.

Smanjivanje populacije kuénih muha moze se poceti primjecivati 2 tjedna nakon primjene proizvoda.
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Primjenjuju se sljedece opéenite mjere za upravljanje otpornoscu:

— Ako se sumnja na razvoj otpornosti, potrebno je prijeci na drugi proizvod s aktivnom tvari koja ima drugaciji
nacin djelovanja.

— Kako biste izbjegli pojavljivanje otpornosti na neku aktivnu tvar, koristite naizmjeni¢no proizvode s razli¢itim
nacinima djelovanja i izbjegavajte ¢esto ponavljanje uporabe iste aktivne tvari.

— Savjetuje se dodatni tretman u prostorijama za stoku s adulticidnim proizvodom.

— Uporaba biocidnih proizvoda moze se kombinirati s drugim sanitetskim mjerama (npr. ¢esto uklanjanje balege)
ili ne kemijskim nacinima kontrole (na primjer uporabu parazitoida, kdje je tu mogude) unutar integriranog
programa kontrole muha.

Uvijek procitajte naljepnicu ili letak prije uporabe i slijedite dane upute.
Postrojenja za stoku i male preZivace (npr. ovce i koze)

Duboka jama: Tretirajte unutar prvih nekoliko dana (do 3 dana) nakon pocetka uzgojnog ciklusa ili unutar prva 3
dana nakon uklanjanja balege i prije pocetka stvaranja naslaga novog materijala. Savjetuje se tretman po zidovima,
rubovima i podru¢jima prolivenog materijala oko posuda s hranom, vodom i mjestima gdje se skuplja gnojivo.
Mjesta gdje se mnoZze muhe najéesée su tamo gdje gnojivo nije nabijeno, naro¢ito uz zidove ili ograde, jer po dobro
izgaZzenim mjestima li¢inke se teSko mogu razvijati.

Pod od drvenih letvica: Tretirajte cijelo podrucje poda unutar prvih nekoliko dana (najvise 3 dana) nakon ¢iscenja
rupe s balegom ali tek nakon $to se novo gnojivo pocelo ponovno gomilati.

U slucaju malih prezivaca (npr. ovce i koze) koji borave na mekanoj podlozi: li¢inke se mogu nalaziti na cijeloj
povrsini staje | kaveza; stoga je potrebno proizvod primijeniti na c¢jelokupnu povrinu. Primijenite u kutove ili oko
posuda za hranu i vodu ako je potrebno.

Svinjci

Sustavi uzgoja AIAO: Tretirajte unutar prvih nekoliko dana (najvise 3 dana) nakon ¢iséenja rupe s balegom ali tek
nakon §to se novo gnojivo pocelo ponovno gomilati.

Podovi od drvenih letvica: Tretirajte cijelo podru¢je poda unutar prvih nekoliko dana (najvise 3 dana) nakon ¢is¢enja
rupe s balegom ali tek nakon §to se novo gnojivo pocelo gomilati.

Duboka jama: Tretirajte unutar prvih nekoliko dana (najviSe 3 dana) nakon uklanjanja balege ali tek nakon $to se
novo gnojivo pocelo gomilati. Savjetuje se tretman po zidovima, rubovima i podru¢jima prolivenog materijala oko
posuda s hranom, vodom i mjestima gdje se skuplja gnojivo. Mjesta gdje se mnoze muhe najcesce su tamo gdje
gnojivo nije nabijeno, narocito uz zidove ili ograde, jer po dobro izgaZenim mjestima li¢inke se tesko mogu razvijati.

Prostori za perad i kokosi (nesilice, brojleri, oplodivaci)

Rad s dubokim jamama, podovima od drvenih letvica, nakupljanjem gnojiva na podu: Tretirajte po cijelom podrucju
balege unutar prvih nekoliko dana (najvise 3 dana) nakon uklanjanja gnojiva ali tek nakon 3to se gnojivo pocelo
gomilati

Stavljanje prostirke za Zivotinje: Nanesite na vlazne dijelove gdje se razvijaju li¢inke, kao $to su podrugja oko posuda
za hranu i vodu ili na mjestima gdje se prolila voda (gdje kaplje kondenzacija, cure cijevi za vodu itd.)

Operacije s pojasima za uklanjanje gnojiva: Uklanjajte gnojivo nakon operacija u intervalima dovoljnim kako bi se
izbjeglo razvijanje li¢inki. MoZe do¢i do rasipanja gnojiva po podu ili nakupljanja gnojiva u kutovima $to olaksava
razvoj li¢inki. Tretirajte tako $to Cete politi otopino po tim mjestima.

Druga perad (purani, patke, guske)

Stavljanje prostirke za Zivotinje: Nanesite otopino na vlazne dijelove gdje se razvijaju li¢inke, kao $to su podrugja oko
posuda za hranu i vodu ili na mjestima gdje se prolila voda (gdje kaplje kondenzacija, cure cijevi za vodu itd.)

Podovi od drvenih letvica: Nanesite otopino po cijelom podru¢ju balege unutar prvih nekoliko dana (najvise 3 dana)
nakon uklanjanja gnojiva ali tek nakon $to se novo gnojivo pocelo gomilati. Ponovno stavite kada god se razina
gnojiva poveca za 10 cm.
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5.2.

5.3.

5.4.

Objekti za kunice

Rad s dubokim jamama, gomilanjem gnojiva na podu: Nanesite otopino po cijelom podrucju balege unutar prvih
nekoliko dana (najvise 3 dana) nakon uklanjanja gnojiva ali tek nakon $to se prvo gnojivo pocelo gomilati. Ponovno
stavite kada god se razina gnojiva poveca za 10 cm.

Operacije s mehanickim sustavima uklanjanja: Uklanjajte gnojivo nakon operacija u intervalima dovoljnim kako bi

se izbjeglo razvijanje licinki. MozZe do¢i do rasipanja gnojiva po podu ili nakupljanja gnojiva u kutovima $to
olak3ava razvoj li¢inki. Tretirajte tako $to Cete politi otopino po tim mjestima.

Mjere za smanjenje rizika
1. Koristite aplikator (npr. Zlica za mjerenje ili vr¢) za mijeSanje i punjenje.

2. Sljede¢e mjere smanjivanja rizika primijenit ¢e se bez dovodenja u pitanje primjenu poslodavaca Direktive
Vijeca 98/24/EZ i drugog zakonodavstva Unije iz podrucja zdravlja i sigurnosti na radu:

(@) Tijekom rukovanja proizvodom koristiti rukavice otporne na kemikalije koje ispunjavaju zahtjeve
europskog standarda EN 374 ili druge odgovarajuce koje su potrebne tijekom faze rukovanja proizvodom
(nositelj odobrenja mora navesti materijal rukavica unutar informacija o proizvodu)

(b) Tijekom primjene proizvoda nositi odgovarajuéu zastitnu obucu otpornu na kemikalije u skladu s
europskim standardom EN 1382 ili drugom odgovarajuéom.

(c) Za dodatno rukovanje tretiranog gnojiva, savjetuje se nositi zastitne rukavice otporne na kemikalije u
skladu s europskim standardom EN 374 ili drugim odgovarajuim, zastitni kombinezon u skladu s
europskim standardom EN 13034 (ili barem tip 6) ili drugi odgovarajudi te odgovarajua zastitna obuca
otporna na kemikalije u skladu s europskim standardom EN 1382 ili drugim odgovarajucim.

3. Nemojte primjenjivati izravno na Zivotinje.

4. Ne tretirati hranu, pice ili hranilista.

5. Drzati izvan dohvata djece.

Ne primjenjivati u podru¢jima kojima moze pristupiti opéa javnost.

Ne primjenjivati u stanicama za rasplod ili drugim rasplodnim podru¢jima za pilice.

o N O

Ne upotrebljavati u nastambama za Zivotinje gdje se ne moze sprijeCiti izloZenost PPOV (postrojenju za
procis¢avanje otpadnih voda) ili izravnim emisijama u povrsinske vode.

Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim uéincima, upute za prvu pomoc¢ i hitne mjere u slucaju
nuzde za zastitu okolisa

1. Ne ispustati biocidni proizvod ili razrijedenu otopinu biocidnog proizvoda u kanalizaciju ili vodene tokove.
2. Namocite tvrde materijale oprezno kako biste sprijecili da ih vjetar raznese.
3. Pokupite mehanicki i skupite u odgovarajuci spremnik za otpad.

4. AKO DODE NA KOZU: Isperite kozu s vodom. Ako se pojave simptomi nazovite CENTAR ZA TROVANJE ili
lijecnika.

5. AKO DODE U OCI: Ako se pojave simptomi isperite s vodom. Izvadite kontaktne lee, ako ih nosite i lako se
vade. Nazovite CENTAR ZA TROVANJE ili lije¢nika.

6. AKO SE UDAHNE: Ako se pojave simptomi nazovite CENTAR ZA TROVANJE ili lije¢nika.
7. AKO SE PROGUTA: Ako se pojave simptomi nazovite CENTAR ZA TROVANJE ili lije¢nika.

Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze
1. Ostatke biocidnog proizvoda treba zbrinuti u skladu s drzavnim i lokalnim propisima.

Sa spremnicima koji sadrZe ostatke proizvoda treba postupati prema pravilima.

2. Ostavite biocidne proizvode u originalnim spremnicima. Nemojte mijesati s drugim otpadom.
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5.5.

()

Uvijeti skladistenja i rok trajanja proizvoda pod normalnim uvjetima skladiStenja
1. Rok valjanosti: 60 mjeseci

2. Ne skladistiti u blizini hrane, pi¢a i hrane za Zivotinje.

OSTALE INFORMACIJE

S obzirom na ,Kategorije korisnika” imajte na umu: Stru¢no osoblje (uklju¢ujuéi industrijske korisnike) znaci osoblje
s obukom ako to nalaze lokalno zakonodavstvo.

Navode se cijeli naslovi engleskih standarda i zakona iz odjeljka 5.2
EN 374 - Zastitne rukavice protiv opasnih kemikalija i mikro-organizama.
EN 13832 — Obuca koja stiti od kemikalija

EN 13034 — Zastitna odjeca protiv tekucih kemikalija. Zahtjevi za djelotvornost odjece koja stiti od kemikalija i nudi
ogranicenu zatitu protiv tekuih kemikalija (oprema tipa 6 i tipa PB [6]).

Direktiva Vije¢a 98/24[EZ od 7. travnja 1998. o zastiti zdravlja i sigurnosti radnika na radu od rizika povezanih s
kemijskim sredstvima (Cetrnaesta pojedinacna direktiva u smislu clanka 16. stavka 1. Direktive 89/391/EEZ) (L
131 5.5.1998., str. 11.).

Upute o uporabi, mjere za smanjenje rizika i druge smjernice za uporabu u ovom odjeljku vrijede za svaku autoriziranu uporabu.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/221oj
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